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Zaklad Produkcyjno -
Uslugowo - Handlowy
»BEST-PEST”
Malgorzata Swigtoslawska
Jacek Swietoslawski
Spoétka Jawna

ul. Mozdzierzowcéw 6 b
43-602 Jaworzno

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwigzku z art. 19 ust. 5, art. 37 ust. 1 lit. a) 1 lit. b) i art. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
227.06.2012 r., str. 1, zpdzn. zm.) oraz art. 1 ust. 3 lit. a) oraz art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 zdnia 7 marca 2014 r. uzupelniajgcego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolef na produkty biobdjcze w procedurze
wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1) oraz art. 8 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 223 1)

1) odnawia si¢ na rzecz:
Zaktad Produkcyjno - Ustugowo - Handlowy ,,BEST-PEST” Malgorzata Swietostawska,
Jacek Swietostawski Spétka Jawna, ul. Mozdzierzowcéw 6 b, 43-602 Jaworzno

- pozwolenie nr PL/2014/0118/MR z dnia 21.02.2014 r. na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego RAT KILLER PERFEKT GRANULAT

zgodnie z zaakceptowang charakterystyks stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji
2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.
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1. Nazwa produktu biobdjczego:

RAT KILLER PERFEKT GRANULAT

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Zakiad Produkcyjno - Ustugowo - Handlowy ,,.BEST-PEST” Malgorzata Swigtostawska,
Jacek Swigtostawski Spotka Jawna, ul. Mozdzierzowcow 6 b, 43-602 Jaworzno

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

PelGar International Limited, Unit 13, Newman Lane GU34 2QR Alton, Hampshire,
Zjednoczone Krélestwo

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej) i jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4'-bromobifenylo-4- PelGar  International  Limited,
il0)-1,2,3,4-tetrahydro-1-naftylo]-4- Unit 13, Newman Lane GU34 2QR
hydroksykumaryna Alton, Hampshire, Zjednoczone

(Brodifakum)
WE: 259-980-5, CAS: 56073-10-0
zaw. [0,005 g/100 g]

Krolestwo

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbidr danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0118/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego RAT KILLER PERFEKT GRANULAT.

Pozwolenie zachowuje waznos$é do dnia 26.04.2023 r.

UZASADNIENIE

W dniu 21.02.2014 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych wydal pozwolenie nr PL/2014/0118/MR
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego RAT KILLER PERFEKT
GRANULAT, w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen.

W dniu 06.07.2015 r. wnioskodawca PelGar International Limited ztozyt wniosek
nr UR.DRB.RBR.4251.0014.2015.AJ, nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP):
BC-XP018292-20, o odnowienie pozwolenia na udostgpnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego RAT KILLER PERFEKT GRANULAT. W dniu 26.04.2018 r.
Irlandia, jako referencyjne panstwo czlonkowskie wydata decyzje w przedmiocie
odnowienia pozwolenia referencyjnego zgodnie z warunkami okreslonymi w raporcie z oceny
produktu oraz w charakterystyce produktu biobojczego, ktore zostaly zaakceptowane przez
zainteresowane panstwa czlonkowskie, w tym Rzeczypospolita Polska.

Zgodnie z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22.05.2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm. — zwanego dalej
rozporzadzeniem nr 528/2012) ,,wlasciwy organ otrzymujacy odnawia krajowe pozwolenie pod
warunkiem, iz nadal sa spelnione wymogi okreslone w art. 19. W odpowiednich przypadkach
organ uwzglednia wyniki oceny poréwnawczej przeprowadzonej zgodnie z art. 23.”
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Zgodnie z art. 1 ust. 3. rozporzadzenia nr 492/2014 ,»Niniejsze rozporzadzenie
stosuje si¢ rowniez do pozwoleni objetych réznymi warunkami dotyczacymi co najmniej
jednego z nastgpujacych aspektow: a) dotyczacymi Jedynie informacji, ktore moga by¢
przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie z rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji
(UE) nr 354/2013 (3); b) wynikajacymi ze zmiany pierwotnego pozwolenia na podstawie
art. 4 ust. 1 akapit drugi i trzeci dyrektywy 98/8/WE; c) ustanowionymi decyzja Komisji
przyjeta zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE lub zgodnie z art. 37 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012; d) wynikajagcymi z porozumienia z wnioskodawcg
zgodnie z art. 37 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub
zréwnowaznych porozumien osiggnigtych podczas realizacji przepisow art. 4 dyrektywy
98/8/WE.” Do pozwolenia nr PL/2014/0118/ MR na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego RAT KILLER PERFEKT GRANULAT znajduje
zastosowanie lit. a) ww. przepisu rozporzadzenia gdyz warunki tego pozwolenia roéznig sie
od tych zawartych w pozwoleniu wydanym przez referencyjne panstwo czlonkowskie
jedynie w punkcie 1 ,,Informacje administracyjne” charakterystyki produktu biobdjczego.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzgdzenia nr 492/2014 ;W terminie 30 dni od osiggniecia
porozumienia referencyjne pafstwo czlonkowskie oraz kazde z zainteresowanych panstw
czlonkowskich odnawia pozwolenie zgodnie z uzgodniona charakterystykg produktu
biobdjczego. Nie naruszajgc przepisow art. 23 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
pozwolenia odnawia si¢ na okres nieprzekraczajacy 10 lat”.

Na podstawie oceny produktu biobdjczego dokonanej przez referencyjne panstwo
czlonkowskie stwierdza sie, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv),
rozporzadzenia nr 528/2012 nie sa w pelni spetnione ze wzgledu na wystepujace ryzyko
dla srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiera sie gléwnie na stosowaniu
antykoagulujacych rodentycydéw, ktorych brak na rynku moglby prowadzié
do niewystarczajgcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowaé
znaczace negatywne skutki dla $rodowiska, lecz rdéwniez wptywaé na publiczne
postrzeganie bezpieczenstwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa
dziatalno$ci gospodarczej, ktora mogtaby zostaé narazona na gryzonie, co spowodowatoby
skutki gospodarcze i spoleczne. Trzeba wskazaé, iz ryzyko dla $rodowiska wynikajace ze
stosowania produktéw zawierajacych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli sg one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie na produkt moze zostaé wydane, z uwzglednieniem odpowiednich $rodkéw
zmniejszajgcych ryzyko, z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, ktory
stanowi, iz: ,Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobdjczy moze zostaé udzielone
pozwolenie, jesli nie sg w pelni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv),
lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do powszechnego
stosowania, jezeli spetnione sg kryteria, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach, gdy
niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki
dla spoteczenistwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat
lub dla $rodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie
z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory
udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustepu, podlega odpowiednim $rodkom
zmniejszajagcym ryzyko, aby zminimalizowaé narazenie ludzi i srodowiska na dziatanie tego
produktu biobodjczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia
namocy niniejszego ustgpu, jest ograniczone do pafistw cztonkowskich, w ktérych
spelnione sg warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Warunki zawarte w art. 19 ust. 5
uznaje si¢ za spetnione w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia wydanie decyzji
w przedmiocie odnowienia pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego RAT KILLER PERFEKT GRANULAT =z zastosowaniem Ww. wyjatku
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od reguly zamieszczonej w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iii) i (iv), na okres 5 lat. W trakcie
oceny dokumentacji okreslono $rodki zmniejszajace ryzyko zwigzane ze stosowaniem
produktu, aby zminimalizowa¢ narazenie $rodowiska na dzialanie tego produktu
biobdjczego, ktére zawarto w pkt 4 i pkt 5 charakterystyki produktu biobojczego,
stanowigcej zalgcznik do niniejszego pozwolenia.

W dniu 07.01.2019 r. Prezes Urzedu przestal wnioskodawcy propozycje
charakterystyki produktu biobojczego, zawierajaca odstgpstwo od warunkdéw pozwolenia
wydanego przez referencyjne panstwo czlonkowskie polegajace na usunigciu opakowan
produktu o masie 100 i 200 g oraz zmianie minimalnej wielkosci opakowania zbiorczego
dla uzytkownika profesjonalnego. Zgodnie z zadaniem strony wielko$¢ ta wynosi 1 kg,
co jest odstepstwem od warunkdéw pozwolenia referencyjnego, w ktorym wielkos$é ta
wynosi 2,5 kg. W dniu 15.01.2019 r. wnioskodawca zaakceptowal charakterystyke produktu
biobojczego zawierajaca ww. odstepstwo. Akceptacja zawartych w charakterystyce
produktu biobdjczego warunkow pozwolenia jest jednoznaczna z osiggnieciem
porozumienia z wnioskodawca w zakresie zasadnosci zastosowania odstepstwa, o ktorym
mowa w art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,w drodze odstepstwa
od art. 32 ust. 2 kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze zaproponowaé, aby
odméwi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio dostosowa¢ warunki pozwolenia, ktore
ma zosta¢ wydane, pod warunkiem, ze rodek taki mozna uzasadni¢ ze wzgledu na:

a) ochrong $rodowiska;

b) polityke publiczng lub bezpieczenstwo publiczne;

¢) ochrong zdrowia i zycia ludzi, w szczegdlnosci wrazliwych grup osob, lub
zwierzat lub roélin;

d) ochrone narodowych dobr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej; lub

e) fakt, ze zwalczany organizm nie wystepuje w ilosciach szkodliwych.

Kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze w szczegolnosci zaproponowacé
zgodnie z akapitem pierwszym, by odmoéwi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio
dostosowa¢ warunki pozwolenia, ktore ma zosta¢ udzielone na produkt biobdjczy zawierajgcy
substancjg czynna, do ktorej ma zastosowanie art, 5ust. 2 lub art. 10 ust. 1.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzqdzeﬁia 492/2014 ,,Zainteresowane pafnstwo
czlonkowskie moze zaproponowaé, aby odmoéwi¢ odnowienia pozwolenia lub dostosowaé
warunki pozwolenia zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.”

Zaproponowane odstepstwo w zakresie usunigcia opakowan produktu o masie
100 1200 g znajduje uzasadnienie ze wzgledu na $rodek zawarty w art. 37 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia 528/2012 poprzez konieczno$¢ zminimalizowania niewykorzystanej czesci
produktu w opakowaniu a tym samym zminimalizowanie ilosci pozostatosci produktu,
ktorego niewykorzystanie wiaze si¢ z koniecznoscia jego utylizacji. Ponadto, odstepstwo od
warunkow pozwolenia polegajace na umieszczeniu w jednym opakowaniu ilosci produktu
nieprzekraczajacej maksymalnej zalecanej dawki skutecznie wpisuje sie w zakres
racjonalizacji dzialan podejmowanych w ramach zabiegdbw deratyzacji zgodnie
z prowadzona w tym zakresie polityka publiczng tj. srodkiem zawartym w art. 37 ust.1 lit. b)
rozporzadzenia 528/2012.

Zgodnie z rekomendacjag Komitetu ds. Produktow Biobdjczych opakowania
produktow zawierajgcych substancje czynng z grupy antykoagulujacych rodentycyddw
(w przypadku produktu RAT KILLER PERFEKT GRANULAT substancja czynng jest
brodifakum), jakie sg dopuszczane do stosowania przez uzytkownikow powszechnych
i profesjonalnych, powinny jednoznacznie rézni¢ si¢ wielkoscig. Dodatkowo zgodnie
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z ww. opinig i w zaleznodci od postaci uzytkowej produktu (zawierajacego substancje
czynng z grupy antykoagulujacych rodentycydow) oraz zwalczanych organizmow,
opakowania dopuszczane do zastosowania przez uzytkownikow powszechnych nie mogg
by¢ wigksze niz 300 g. Biorac pod uwage powyzsze, w opinii Organu minimalna wielko$é
opakowani 1 kg dla uzytkownikow profesjonalnych jest wystarczajaca, aby odrozni¢ je od
tych, jakie s3 dozwolone do stosowania przez uzytkownikow powszechnych. Dodatkowo,
taka  wielko§¢ opakowan pozwala na racjonalne wykorzystanie  produktéw
gryzoniobdjezych przez uzytkownikéw profesjonalnych w ramach zabiegu deratyzacji oraz
redukcje kosztow i zagrozen, jakie moga wynikaé z przechowywania i utylizacji
niewykorzystanego produktu.

Majac powyzsze na uwadze odpowiednie dostosowanie w tym zakresie warunkéw
pozwolenia w Rzeczypospolitej Polskiej nalezy uzasadnié ze wzgledu na ochrong
srodowiska zgodnie z art. 37 ust. 1 lit a), poniewaz warunki pozwolenia zezwalajace
na zminimalizowanie ilo$ci pozostatosci produktu, ktére musza zostaé poddane utylizacji
wpisuja si¢ w zakres dziatan majacych na celu ochrone srodowiska. Ponadto, biorgc pod
uwage praktyczne i ekonomiczne wzgledy stosowania w Rzeczypospolitej Polskiej
produktow biobdjczych z grupy rodentycydéw opartych na antykoagulantach, zasadnym
jest umozliwienie uzytkownikom nabycie takiej iloci produktu, ktéra moze by¢ w danym
zabiegu deratyzacyjnym zuzyta w catosci. Z tego wzgledu w Rzeczypospolitej Polskiej
zasadnym jest zastosowanie dla uzytkownika profesjonalnego zbiorczych opakowan
minimalnych wynoszacych 1 kg zamiast ustalonych w pozwoleniu referencyjnym 2,5 kg.
W zwigzku z tym odstgpstwo od warunkéw pozwolenia referencyjnego, w zakresie
minimalnej wielkodci opakowania, jest uzasadnione rowniez ze wzgledu na polityke
publiczng wymieniong w art. 37 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 528/2012.

W zwiazku z powyzszym postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

w terminie 14 dni od dnia dorgczefliadeéyz

Sebastiar Migdalski

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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